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Abstract 



To test for the correct operation of a haemodialysis system, the dialysator (1 ) is disconnected from the 
dialysis fluid circuit (II) during dialysis, and for short time intervals, where the dialysis operating pressure is 
stable in a fault-free condition. The pressure run in the dialysis fluid in the separated dialysator gives a 
pressure holding test through detection of the signal from the pressure pick-up (22) for deviation from a 
stable condition. 

Also claimed is appts. with an electronic circuit for each balance chamber (14) with two entry stages, one for 
each half chamber section, to take the pressure signal from the pressure pickup (22). Each entry stage gives 
the pressure run during the working cycle periods and stores them. A following output stage gives the 
pressure signal for each chamber section during the separate working cycles. The mean values are 
compared and a signal is generated if the difference exceeds a set threshold value. 
USE/ADVANTAGE - The test is for the function of a dialysis operation with volumetric ultrafiltration. The 
operation tests the function of the control system for the ultrafiltration rate, during dialysis, without additional 
pressure variation. 
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@ Verfahren und Vorrlchtung zur Feststeilung der Funktionsfahlgkeit eines Hamo-Dialysators. 



® Moderne Hamodiaiysegerate besitzen eine volumetrische Ultrafiltationskontrolle, die, wie jede andere techni- 
sche Baugruppe, einen Defekt erieiden kann. Da dieser Defekt jedoch fur den Patienten gefahrlich werden kann. 
ist ein Schutzsystem auf der Basis der Uberwachung des Transmembrandruckes vorgesehen. Bei Dialysatoren 
mit einem hohen Ultrafiitrationskoeffizienten kann jedoch dieses Schutzsystem nicht mehr Fehler mit der ndtigen 
Auflosung erkennen. 

Die Erfindung sieht daher einen einfach wahrend der Dialysebehandlung periodisch durchzufuhrenden 
Druckhaltetest hinsichtlich des Verlaufes des tatsSchlichen Betriebsdruckes im Dialysat vor. Die Perlode kann 
dabel von dem jeweiligen Ultrafiitrationskoeffizienten des Dialysators abhangig gemacht werden. 
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Verfahren zur Feststellung der FunktionsfShigkeit von Baugruppen Im DIalysattell eines DIalysators (1) 
eines Hamodialysegerates, mit einer volumetrischen Ultrafiltration im Dialyslerflusslgkeits- kreislauf (II) und 
einem Kontrollsystem (21a) fOr die Ultrafiltrationsrate In Verblndung mit einem Druckaufnehmer (22) am 
Ausgang des Diaiysators <1) stromab des zugeordneten Dialysatorventils (17b) und einem Schutzsystem 

5 durch Uberwachung des Transmembrandruckes, wobei der Druckverlauf im Dialysator (1) im DialysierflOs- 
sigkeitskreislauf (II) bei abgeschaltetem Dialysaor (1) durchi Detektion der Signale des Druckaufnehmers 
(22) zur Feststellung der Funktionsfahigkert herangezogen wird. mit der zugehorigen Vorrichtung zur 
Durchfuhrung dieses Verfahrens. 

Hamodialysegerate mit volumetrischer Ultrafiltration (UF)-Kontrolle haben weite Verbreitung gefunden. 

10 Gerate dieser Bauart werden z.B. von der Anmelderin produziert und vertrieben (Hamodialysegerate der 
Serie 2008 C, D, E). Die UF-Kontrolleinrichtung dieser Gerate eriaubt es, eine bestimmte Ultrafiltrationsrate 
bzw. Ultrafiltrationsmenge vorzugeben. Sie sorgt dann dafiir, daB wahrend der Hamodlalysebehandlung die 
vorgegebene Ultrafiltrationsrate bzw. -menge unabhangig von der Viskositat des zu behandelnden Blutes 
und den Eigenschaften des Hamodialysators entzogen wird. 

76 Es ist bekannt, daB eine solche Kontroll-Einrichtung ihr Vermogen, die Ultrafiltrationsrate exakt zu 

steuern. durch einen Defekt verlieren kann. Da eine durch einen solchen Defekt z.B. drastisch erhohte 
Ultrafiltrationsrate zu einer GefShrdung des Patlenten fOhren kann, verlangen bekannte Sicherheitsnormen 
(lEC 601 Teil 16). daB ein Schutzsystem vorhanden sein muB, das eine fUr den Patlenten gefahrliche 
Ultrafiltration verhindert. Als ein solches Schutzsystem wird eine Uberwachung des Transmembrandruckes 

20 (TMP) akzeptiert. 

Die Entwicklung von Dialyssatoren mit Membranen hoher Permeabiiitat, sog. high-flux Dialysatoren, hat 

jedoch dazu gefuhrt. daB eine Uberwachung des TMP eine gefahrlich hohe oder niedrige Ultrafiltrationsrate 
nicht mit hinreichender Auflosung erkennen kann, bedingt durch die beschrankte Auflosung des TMP- 
Sensors. 

25 Um wenigstens sicherzustellen. daB die Behandlung mit einem intakten Ultrafiltrations- Kontrollsystem 
beginnt. sind Einrichtungen auf dem Markt. die eine manuelle oder selbsttatige Prtifung der Integritat des 
Kontrollsystems vor der Behandlung eriauben. Diese Prufung erfolgt mit einem Druckhaltetest Im Diaiysat- 
teil des Gerates. 

Die Erfahrung zeigt, daB technlsche Gerate Qblichenwelse wahrend des Betriebes und nicht Im 
30 ausgeschalteten Zustand defekt werden. 

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren zu schaffen, das mittels eines 
Druckhaltetestes auch eine Feststellung der Funktionsfahigkeit des Kontrollsystems fur die Ultrafiltrationsra- 
te wahrend der Dialysebehandlung ohne zusatzliche Mittel zur Druckvariation ermoglicht. 

Die Losung dieser Aufgabe gelingt ausgehend von dem eingangs bezeichneten Verfahren dadurch, daB 
35 wahrend der Dialyse in periodischen Zeitabstanden der Dialysator fur jeweils ein kurzes Zeitlntervall, in 
welchem der mittlere Dialysatbetriebsdruck im fehlerfreien Zustand stabil ist, vom Dialysierflussigkeitskreis- 
lauf abgetrennt wird und der Druckverlauf in der DialysierflOssigkeit des abgetrennten Diaiysators im Sinne 
eines an sich bekannten Druckhaltetests auf Abweichung vom stabllen Zustand erfaBt wird. 

Dieses Verfahren erkennt auf einfache Weise Fehl-Ultraflltrationen, die Im aktuellen Betriebszustand 
40 gefahrlich werden konnen. 

Um reallstische Verhaltnisse zu haben, wird das Verfahren zweckmaBig so durchgefuhrt, daB das 
ZeitintervalMnnerhalb dessen der Druckhaltetest durchgefUhrt wird. typlscherweise im Berelch von 20 
Sekunden liegt. 

Da die fur die Fehl-Ultrafiltratlon gesetzte Grenze abhangig von dem Ultrafiltratlonskoeffizienten des 
45 verwendeten Diaiysators bei einem Fehler zeitlich unterschiedlich erreicht wird, wird das Verfahren gemaB 
einer Weiterbildung der Erfindung so durchgefuhrt, daB die Periode zwischen zwei Druckhaltetest-Zeitinter- 
vallen abhangig von dem Ultrafiltratlonskoeffizienten des eingesetzten Diaiysators bestlmmt wird nach der 
Glelchung 

50 At = (AUF/p • (60/UFK) 

mit At = Periode. UF = max. Fehler der Ultrafiltration, 
p = Transmembrandruck und 
UFK = Ultrafiltrationskoeffizient. 
55 Das Verfahren kann manuell oder selbsttatig durchgefuhrt werden. ZweckmaBig ist eine Vorrichtung zur 

selbsttatigen Durchfuhrung des Verfahrens erfindungsgemMB dadurch gekennzeichnet, daB Im Hamodialy- 
segerat ein Mikroprozessorsystem vorgesehen ist. der wahrend der Dialyse periodisch In vorgegebenen 
Zeitabstanden Schattslgnale zur Trennung des Diaiysators vom Dlalysierflussigkeltskreislauf fur etn vorge- 
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gebenes Zeltlntervall erzeugt, dem neben dem Signal des Druckaufnehmers alle notwendigen Werte 
zugefUhrt sind und der abhangig vom Druckverlaul im Zeitintervall ein Anzeige-ZAIarm-ZSchattsignal erzeugt. 

Weitere ausgestaltete Merkmale der Erfindung sowie Merkmale zur Feststellung der Funktionsfahigkeit 
einer mit der Ultrafiltrations-Kontrolleinrichtung in Verbindung stehenden Einrichtung des Hamodialysegera- 
5 tes ergeben sich aus der Beschreibung von in der Zeichnung dargestellten Ausfuhrungsbeispielen. 

Es zeigen: 

Fig. 1 das Blockschaltbtid eines bekannten Hamodialysegerates, bei dem das Verfahren und die 

Vorrichtung nach der Erfindung bevorzugt Anwendung finden; 
Fig. 2 ein Ausfuhrungsbeisplel der erfindungsgemaBen Vorrichtung dargestellt als Blockschaltbild; 
10 Fig. 3 den Dialysat-Druckverlauf am intakten Bilanzierungssystem des Hamodialysegerates nach Fig. 

1; 

Fig. 4 das gleiche Diagramm gemaS Fig. 3 jedoch mit einem Fehler im Bilanzierungssystem; 
Fig. 5 den zeitiichen Dialysat-Druckverlauf bei dem erfindungsgemSifien Druckhaltetest mit intakter 
Ultraf i Itrations-Kontrolleinrlchtung ; 
15 Fig. 6 den entsprechenden Druckverlauf wie in Fig. 5 jedoch mit einem Leek im System; 

Fig. 7 ein Blockschaltbild einer Schaltung zur Ermittlung eines Fehlers im Bilanzierungssystem des 

Hamodialysegerates nach Fig. 1 . 
Die Fig. 1 zeigt in schematischer Darstellung (einschl. eines FluSdiagrammes) ein bekanntes Hamodia- 
lysegerat. das Gerat A 2008C der Firma Fresenius. Zentraler Bestandteil dieses Gerates ist der Dialysator 1 
20 mit dem extracorporalen Kreislauf I und dem Dialysierfliissigkeitskreislauf II, deren Schlauchsysteme 
ebenfalls nur schematisch dargestellt sind. 

Dialysatoren sind in zahlreichen Varianten handelsublich. Vorzugsweise wird ein Hemoflow-Kapillardialy- 
sator verwendet. 

In dem vom Patienten zum Dialysator 1 fCihrenden Kreislaufteil. dem Blutschlauchsystem (Richtung 
25 Pfeil A), findet zunachst eine arterielle Druckmessung statt. Die arterielle Druckmessung erfolgt mit einem 
piezoresistiven Druckaufnehmer 2, an den die DruckmeBleitung 2a des Blutschlauchsy stems unter Zwi- 
schenschalten eines hydrophoben Membranf liters (nicht gesondert dargestellt) als Kontaminationsschutz 
angeschlossen wird. 

In gleicher Welse erfolgt in dem zum Patienten fiihrenden Kreislaufteil (Richtung Reil B) eine Messung 

30 des venosen Rucklaufdruckes mit einem Druckaufnehmer 3 uber die DruckmeBleitung 3a. 

Fur den BlutfluB im extracorporalen Kreislauf I sorgt eine Blutpumpe 4, insbesondere in Form der 
notorisch bekannten peristaltischen Schlauchpumpen. 

Eine Heparinpumpe 5 sorgt fur die kontlnuierliche Zufuhrung der benotlgten Heparindosis, um ein 
Gerinnen des Blutes zu vermeiden. 

35 Stromabwarts vom Dialysator 1 ist ferner ein Luftdetektor 6 vorgesehen, der verhindert, daB Blutschaum 
Oder Luft, welche in den extracorporalen Kreislauf I gelangt sind, dem Patienten infundiert werden. Er 
enthalt eine nicht dargestellte Tropfkammerhalterung, in der sich die venose Tropfkammer 6a des 
Blutschlauchsystems befindet. Mit Hllfe von Ultraschallimpulsen erkennt der Luftdetektor 6. ob sich 
Luftblasen Oder Mikroschaum in der Tropfkammer 6a befinden. 

40 Eine elektromagnetische Schlauchabsperrklemme 7 schlieBt den venosen* RUcklauf zum Patienten bei 
Gefahr unter Anhalten der Blutpumpe 4. 

Ein zusatzliches optisches System 8 in der Schlauchhalterung unter der Tropfkammer 6 erkennt, ob 
sich Blut im Schlauch befindet oder ob Kochsalzlosung (oder evtl. auch Luft) enthatten ist. 

Im Dialysierflussigkeitskreislauf II wird aus Wasser (Pfeil C) und Konzentrat im Verhaitnis 34 : 1 die 

45 Dialysierflussigkeit fur die Dialyse hergestellt, entgast und auf Korpertemperatur erwarmt. 

Zu diesem Zweck wird Konzentrat aus einem Konzentratbehalter 9 mittels einer Pumpe 10 entnommen 
und dem Mischpunkt 1 1 zugefuhrt. wo die Mischung mit dem Wasser erfolgt. Die Entgasung erfolgt mittels 
einer Zahnradpumpe 12, die einen Unterdruck erzeugt. Das in der Luftabscheide-Kammer 12a ausperlende 
Gas wird uber die Leitung 13 ruckgefiihrt. 

50 Die Dialysierflussigkeit durchstromt dann den unteren Teil einer Bilanzkammer 14, in der die zum 
Dialysator 1 stromende, frische Dialysierflussigkeit durch genau die gleiche Menge verbrauchter Flussigkeit 
vom Dialysator ersetzt wird. Die Bilanzkammer dient auSer zur Bilanzierung noch als Teil des Mischsy- 
stems. Nach jeder FQllung einer Bilanzkammer pumpt eine Membranpumpe die richtige Menge Konzentrat 
in den Mischpunkt. In die Zuleitung zum Dialysator 1 sind ein Temperaturfuhler 15 und ein Leitfahigkeits- 

55 sensor 16 zur Erfassung des Zustandes der Dialysierflussigkeit vorgesehen. in der Zuleitung befindet sich 
weiterhin ein Ventil, das erste DIalysatorventil 17a. Im Ablauf des Dialysators 1 befindet sich ein weiteres 
Ventil, das zweite Dialysatorventil 17b. Vor dem ersten Dialysatorventil 17a zweigt eine Leitung. die 
Bypassleitung 19 ab, die stromab des zweiten Dialysatorventils 17b in den Kreislauf mUndet. In diese 
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Leitung 19 ist das Bypassventil 17c geschaltet. Das Ventil 17c einerseits und die Ventile 17a und 17b 
andererseits werden abwechseind geschaltet. SInd die Ventile I7a und I7b geschlossen und das Ventil 17c 
geoffnet. ist der DIalysator 1 abgeschaltet und durch die Bypassleitung 19 uberbruckt. Sind die Ventile 17a 
und 17b geoffnet. sowie das Ventil 17c geschlossen, dann durchstroml die Dialysierflussgigkeit den 
5 Dialysator. 

Fur den Flufi der Dialysierflussigkeit im Kreislauf II dient eine Pumpe 18, die Dialysierflussigkeitspum- 
pe, die in der abfuhrenden Leitung des Dialysierflussigkeitsteiles II angeordnet ist. Die verbrauchte 
FlUsslgkeit durchstronnt dann den oberen Teil der Bilanzkammer 14 und gelangt danach in den AbfluB (Pfeil 
D). 

10 Eine Trubung der abflieBenden Dialysierflussigkeit wird von der BlutleckUberwachung 20 mit Hllfe eines 

Infrarot-Transnnissionsverfahrens erkannt und als Blutalarm angezeigt. Damit werden Mennbranrupturen oder 

kleine Blutlecks im Dialysator festgestellt. 

Eine an die AbfluBleitung angeschlossene Pumpe 21, vorzugsweise eine volumetrische Membranpum- 

pe, entzieht mit einer vorgegebenen Rate dem System Flussigkeit. Als Folge stellt sich ein vom Dialysator 
75 abhangiger Unterdruck, der Transmembrandruck, zwischen 0 und -540 mmHg ein; die durch die Membran- 

pumpe entzogene RUssigkeit stromt als Ultrafiltrat (UF) aus dem Blut nach und gelangt ebenfalls in den 

Abflufi (Pfeil D) oder in ein separates AuffanggefaB. 

Der Dialysierflussigkeitsunterdruck wird mit einem elektronischen Druckaufnehmer 22 gemessen und, 

subtrahiert vom venosen Rucklaufdruck am Sensor 3. als Transmembrandruck (UF), erfaBt. 
20 Der mittlere Transmembrandruck (TMP) ist definiert als: 



25 



TMP 



mit 

30 Pbi = Blutdruck auf der Eingangsseite des Dialysators 
Pbo = Blutdruck auf der Ausgangsseite des Dialysators 
Pdi = Dialysierfliissigkeits-Druck auf der Eingangsseite la des Dialysators 
Prto = Dialysierflussigkeits-Druck auf der Ausgangsseite 1b des Dialysators 
Alle Komponenten des extracorporalen Blutkreislaufes I sind mit Sicherheitseinrichtungen untereinander 
35 verknupft. Ein Absinken des Blutpegels in der Tropfkammer 6 veranlafit den Luftdetektor 6a, die Blutpumpe 
4 abzuschalten und die Schlauchabsperrklemme 7 zu schliefien. Das gleiche gilt fur alle auftretenden 
Blutalarme (Blutleckalarm, ausgelSst durch den Sensor 20, Uber- oder Unterschreiten der arteriellen, 
venosen oder UF-Druck-Alarmgrenzen, ausgelost durch die Sensoren 2, 3 und 20). Ferner sind (nicht 
dargestellte Anzeigen) fur die einzelnen MeBsignale vorhanden. 
40 Die Bilanzkammer 14 gewahrlelstet, daB zum bzw. vom Dialysator 1 stets die gleiche Menge Dialysier- 
flussigkeit zu- bzw. abgefuhrt wird, 

Bei der konkreten Ausgestaltung der Bilanzkammer sind belde Kammerteile durch eine Membran 
getrennt. Die Kammerteile haben dabei das gleiche Volumen. 

Die Bilanzkammer arbeitet taktweise. Im Takt 1 fOllt sich die untere Seite der Bilanzkammer mit frischer 
45 Dialysierflussigkeit. Der Druck wirkt auf die Membran, verbrauchte Dialysierflussigkeit flieBt in den AbfluB. 

Bei max. Ausdehnung der Membrane entspricht das ausgestoBene Flussigkeitsvolumen VA dem 
Kammervolumen . 

Im Takt 2 fulit sich die obere Seite der Bilanzkammer mit verbrauchter Dialysierflussigkeit. Die frische 
Dialysierflussigkeit wird zum Dialysator gedruckt. Bei max. Ausdehnung der Membrane entspricht das 
50 ausgestoBene Flussigkeitsvolumen VF dem Kammervolumen. 

In den beiden bezeichneten FSIIen ist das aus dem einen oder anderen Kammerteil ausgestoBene 
Flussigkeitsvolumen genau gleich dem Gesamtvolumen der Kammer: 

VF = Kainmer volumen = VA 

55 

VF = VA 
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Die Verwendung von ledlglich einer einzigen Bilanzkammer 14 wUrde zu einem diskontinuierlichen Dialy- 
sierflOssigkeitstluB fOhren. Um einen kontinuierlichen DialysierfiassigkeitsfluB zu erzielen. wird eine weitere 
(nicht dargestellte) Bilanzkammer parallel zur ersten Kammer geschaltet und in umgekehrter Sequenz 
betrieben. 

5 Weitere Einzelheiten zu diesem Bilanzierungssystem konnen der DE-A-28 38 414 entnommen werden, 

auf die Bezug genommen wird. 

Aufgrund der eriauterten Eigenschaft der Bllanziervorrichtung 14 kann weder In der einen noch in der 
anderen Richtung eine Volumenverschiebung zwischen der Blut- und der Dialysatseite inn Dialysator 1 

stattfinden. 

70 Die sog. Uftraflltrationsrate ware demzufolge Null. 

Der zwischen der Bilanziervorrlchtung 14 und dem Dialysator 1 eingeschlossene Tell des Flussigkelts- 
kreislaufes verhalt sich wie ein geschlossenes volumenkonstantes System. Um aus diesem System 
FlUssigkelt abzufuhren, 1st die Pumpe 21 vorgesehen. Die mit Hilfe dieser Pumpe aus dem System 
abgeleitete Flussigkeitsmenge muB aufgrund der erwahnten Eigenschaften der Bilanziervorrichtung durch 
75 eine glelchgroBe Flussigkeitsmenge ersetzt werden, die von der Blutseite I zur Dialysatseite II des 
DIalysators 1 Ubergeht. Die mittels der Pumpe 21 abgeleitete Flussigkeitsmenge stimmt also mit der durch 
die Membran des DIalysators 1 tretenden Flussigkeitsmenge, dem Ultrafiltrat, Ciberein. 

Der Pumpe 21 ist eine Kontrolleinrichtung 21 a zugeordnet, mittels der eine kontroliierte volumengesteu- 
erte Ultrafiltration erzielt werden kann. Diese Ultrafiltratlons(UF)-Kontrolleinrlchtung 21a eriaubt es, eine 
20 bestimmte Ultrafiltrationsrate bzw. -menge vorzugeben. 

Die Volumensteuerung ermoglicht daher bei alien Dialysatortypen eine exakte Ultrafiltration. Damit Ist 
die wahrend der Dialyse entzogene Flussigkeitsmenge nicht mehr vom Blutdruck, den Eigenschaften des 
Dialysators und dem manuell eingestellten Unterdruck abhangig. 

Diese Kontrolleinrichtung 21a kann jedoch Ihr Vermogen. die UF-Rate exakt zu steuern, durch einen 
25 Defekt verlleren. Sowohl eine stark erhohte wie auch eine stark ernledrigte UF-Rate konnen jedoch zu eIner 
Gefahrdung des Patienten fOhren. Die Kontrolleinrichtung 21a weist daher ein Schutzsystem auf, das eine 
fur den Patienten gefahrliche UF-Rate verhindert. Dieses Schutzsystem basiert auf der Oberwachung des 
Transmembrandruckes TMP, was in Fig. 1 durch die WIrkungslinlen vom Kontroll-ZSchutzsystem 21a zu 
den Sensoren 22 und 3 schematlsch dargestellt Ist. Dieser Transmembrandruck andert sIch typischerweise 
30 bei einem Fehler, z.B. einem Leek im UF-Kontrollsystem. 

Die Entwicklung von Dialysatoren mit Membranen hoher Permeabilitat, sog. high-flux Dialysatoren, hat 
jedoch dazu gefuhrt. daB eine TMP-Uberwachung eine gefahrlich hohe UF-Rate nicht mit hinreichender 
Aufldsung erkennen kann. Dies wird durch die foigende Abschatzung demonstriert: 

Ein high-flux Dialysator hat einen Ultrafiltrationskoeffizienten (UFK) von 20 - 60 l/h und mmHg. Ein ubiicher 
35 TMP-Sensor hat eine Auflosung von 20 mmHg. Eine Abweichung vom Sollwert des TMP von 20 mmHg 
fuhrt daher gerade noch nicht zum Alarm und bedeutet jedoch bei einem UFK von 20 eine Mehrultraflltra- 
tion von 1 l/h, bei einem UFK von 60 eine solche von 3 l/h. Abweichungen von mehr als 0,5 1 konnen aber 
schon unangnehme bzw. gefahrliche Blutdruckabfatle beim Patienten austdsen. Ebenso gefahrlich Ist auch 
eine umgekehrte Ultrafiltration In dieser GroBenordnung, da sle zu eIner OberwSsserung des Patienten fuhrt. 
40 Um nun wenigstens sicherzustellen, daB die Behandlung mit eInem . intakten Ultrafiltrationskontrollsy- 
stem beginnt, sind EInrichtungen bekannt, die eine manuelle Oder automatische PrUfung der Integritat des 
Ultrafiltrations-Kontrollsystems eriauben. Dies erfolgt mit einem sog. Druckhaltetest: 

Bei dem beschriebenen UF-Kontrollsystem handelt es sich um ein geschlossenes System. In diesem 
System wird nun mit einer zusatzlichen Pumpe ein Unter- bzw. Uberdruck erzeugt und nach Abschalten der 

45 Pumpe der Druckverlauf uber die Signale des Druckaufnehmers 22 beobachtet. Andert sich der Druck nicht 
bzw. nur geringfUgig, so Ist das System dicht und somit Intakt. LaBt sich kein Druck aufbauen oder andert 
sich der Druck rasch. so ist dies ein Zeichen fur ein Leek im System. Es ist somit defekt und das 
HSmodialysegerat darf nicht zur Behandlung eingesetzt werden. 

Nun zeigt die Erfahrung. daB technische Gerate ubiicherweise wahrend des Betriebes und nicht im 

50 ausgeschalteten Zustand defekt werden. Der beschriebene, vor der Behandlung durchgefuhrte Druckhalte- 
test verhindert zwar, daB mit einem defekten GerSt wlederhoit Patienten behandelt werden. nicht aber eine 
gefShrllche Ultrafiltration wegen eines Defektes w3hrend der Behandlung. 

Um nun einen Defekt wShrend der Behandlung zu erkennen, ehe er gefahrliche Auswirkungen zeigt, 
kann ein Druckhaltetest auch wahrend der Dialyse periodisch durch eine kurzzeitige Unterbrechung der 

55 Dialyse durchgefuhrt werden. Dazu wird der Dialysator 1 durch die stromauf und stromab des DIalysators 
im Dialysierflussigkeitskreislauf angebrachten Dialysatorventile (17a,b) isoliert. Gleichzeitig wird das Bypass- 
ventil 17c geoffnet. Danach wird ein Druckhaltetest, wie oben beschrieben, durchgefuhrt. Nach erfolgreich 
verlaufenem Test wird das Bypassventil geschlossen und die Dialysatorventile geoffnet und die Behandlung 
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fortgesetzt. 

Um generell einen negativen Druck im DiaiyslerflUsslgkeitskreislauf zu erzeugen, bedient man sich 
Liblicherweise der ohnehin vorhandenen Ultrafiltrationspumpe 21. Um einen positlven Druck zu erzeugen. 
bedarf es einer zusMtzlichen Pumpe. Als solche konnte z.B. eine am Sekundarluftabscheider 12a ange- 
5 brachte Luftpumpe dienen, indem sie umgekehrt betrieben wird, d.h. Luft in den Luftanscheider hlnein- 
pumpt. 

Die Prufung mit positiven und negativen Drucken ist bei v.g. Druckhaltetest initial notwendig, da zu 
diesem Zeitpunkt nicht bekannt ist, bei welchem Wert sich der Dialysierflussigkeitsdruck einstellen wird. Es 
gibt namlicli Leeks, die nur in einem Druckbereich wirksam werden. 

10 Der beschriebene Drucklialtetest bedurfte somit gegenuber dem Gerat nach Fig. 1 einer zusatzlichen 

Pumpe, ware zeitaufwendig und fuhrte zu einem Ultrafiltrationsfehler. AuBerdem deckte er u.U. ein Leek auf, 
das akut gar niclit gefahrlich ist, da es beim aktuellen Betriebsdruck nicht wirksam ist. Die Diaiyse- 
Behandlung wurde dann unn5tigerweise abgebrochen. 

Die Erfindung sieht ein Verfahren vor. das auf zusatzliehe Hilfsmittel zur Erzeugung von positiven bzw. 

75 negativen Druckabweichungen verzichtet. Dazu wird der Druckhaltetest periodisch wahrend der Dialyse 
beim Betriebsdruck durchgefuhrt. Dazu wird, wie bereits beschrieben, der Dialysator 1 vom Dialysierflussig- 
keits-Kreisiauf getrennt. das Bypassventil 17 geoffnet und der Betriebsdruck-Verlauf anhand des Verlaufes 
des Stgnales am Druckaufnehmer 22 beobachtet. Dieses Verfahren ist nicht nur einfacher, sondern es 
erkennt auch nur Fehlultrafiltrationen, die im aktuellen Betriebszustand gefahrlich werden konnen. Durch 

20 eine relativ kurzfristige Beobachtung des Druckverlaufes konnen Leeks mit ca. 0,125 l/h ohne weiteres 
erkannt werden. 

Das erfindungsgemaBe Verfahren soil nun anhand der Kurvenverlaufe gemaS den Figuren 5 und 6 
eriautert werden. In diesen Figuren ist jeweils der zeitliche Verlauf des Dialysat-Druckes p(mmHg) 
dargestellt. bei einer Prufzeit von T = 15 sec. Die Fig. 5 zeigt den Druckverlauf bei intaktem Kontroilsystem. 

25 die Fig. 6 den entsprechenden Verlauf bei einem Leek von 2,7 ml/min. 

In dem linken Tell der Figuren ist jeweils der Druckverlauf aufgrund des Arbeitens der Bitanzkammern 
14 dargestellt, und zwar fur zwei Arbeitstakte A und B. Die Druekspitzen ruhren vom Umsehalten der 
Arbeitstakte her. Dieser Kurventeil wird spater noch anhand der Fig. 3 und 4 beschrieben. Bei to wird der 
Dialysator 1 filr die Dauer des Prufintervalles T vom Dialysierflussigkeitskreislauf getrennt, indem die 

30 Dialysatorventlle geschlossen und das Bypassventil 17 geoffnet wird. Der Druck steigt jeweils zunachst an. 
gleicht sich aus und bleibt im Fall eines intakten Systems stabil (Fig. 5). Im Fall eines Leeks dagegen fallt 
er ab. Dieser Druckabfall, wie er deutiich in Fig. 6 zum Ausdruck kommt, ist ein eindeutiger Indikator dafur, 
daB das UF-Kontrollsystem nicht mehr integer ist. 

W3hrend des Druckhaltetestes ist der Dialysator zwar abgeschaltet, Jedoch ist fUr eine vorgegebene 

35 Zeitdauer die Situation hinsichtlieh des Betriebsdruckes hinreichend realistisch. Typischerweise sollte der 
Druckhaltetest innerhalb eines Zeitintervalles von max. 20 sec. durchgefuhrt werden. 

Da ein Fehler zu einem beliebigen Zeitpunkt wahrend der Behandlung auftreten kann, muB der Test 
periodisch durchgefuhrt werden. Diese Periode hangt vom UFK des Dialysators ab. Es ist daher in einer 
Ausgestaltung der Erfindung zweckmaBig, das Intervall zwischen zwei Druckhaltetests vom UFK des 

40 Dialysators abhangig zu maehen. Denn bei einem hohen UFK wird die typischerweise fur die Feh I ultrafiltra- 
tion gesetzte Grenze von 0,5 I bereits rasch erreicht, wahrend bei einem niedrigen UFK die Periode gleieh 
der Behandlungszeit sein kann, d.h. der Druckhaltetest Uberhaupt nicht durchgefuhrt werden mu6, weil das 
Schutzsystem auf der Basis der Uberwachung des Membrandruekes bereits anspricht. 

Die Dauer der Periode kann wie folgt bestimmt werden: Ausgegangen sei von einem Grenzwert fOr den 

46 Ultrafiltrationsfehler von 0,5 I sowie der Auflosung des Transmembrandruckmonitors von 20 mmHg, d.h. der 
Monitor bei einer Abweichung von mehr als 20 mmHg vom Sollwert das Hamodialyse-Gerat in den sicheren 
Zustand schaltet. 

Die UF-Menge (ml) Ist glelch dem Produkt aus Ultrafiltratlonsrate UFR (ml/h) und Zeit t (min) : 

50 UF = UFR -1/60 (1) 

Die Ultrafiltratlonsrate UFR ist gleich dem Produkt aus Ultraflltrationskoeffizienten UFK (ml/h.mmHg) und 
Druck p (mmHg). 

55 UFR = UFK - p (2) 

Durch Einsetzen von (2) in (1) ergibt sich fur die UF-Menge: 
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UF = UFK * p • t/60 (2a) 

Fur den maximalen Fehler AUF laBt sich die Periods At in Abhangigkeit vom UFK errechnen. 
Es ergibl sich durch Aufiosen der Gleichung (2a) nach At: 

5 

At = ( UF/p) • (60/UFK) (3) 

Fur einen UFK von 60 und einen maximalen UF-Fehler von 500 ml und p von 20 mmHg durch Einsetzen 
dieser Werte in Gleichung (3) erne Periods -t von 25 min. 
TO Aus Gleichung (3) laBt sich unter Auflosung dieser Gleichung nach UFK unschwer errechnen, ab 
welchem UFK keine Prufung mehr erforderlich ist, DafOr ist in die Gleichung fUr -t die Dlalyse-Behandlungs- 
zeit einzusetzen. 

Daraus ergibt sich unter Einsetzen des Werts in die Gleichung: 

75 UFK = (AUF/p)*(60/At) 

fur eine Behandlungszeit von 4h ein UFK von ca. 6. 

Beim Einsetzen von Dialysatoren mit einem UFK von groBer als 6 wird daher das erfindungsgemaBe 

Verfahren mit an den jeweiligen UFK angepaBten periodischen Zeitabstanden durchgefuhrt. 
20 Das erfindungsgemaBe Verfahren kann manuell durchgefuhrt werden. In den von dem jeweiligen UFK 

des eingesetzten Dialysators vorgegebenen Zeitintervallen fOhrt eine Bedienungsperson jeweils die Schalt- 

vorgange zum Bypassen des Dialysators aus und beobachtet visuell den Druckverlauf durch Beobachten 

der Anzeige des Drucksignales des Druckaufnehmers 22. Wird ein Leek erkannt. wird das Dialysegerat in 

den sicheren Zustand gefahren. ansonsten wird der Dialysator wieder angeschaltet. Bei dieser manuellen 
25 Prufung ist eine Anderung des Dialysegerates nicht erforderlich. d.h. das Verfahren kann dann auch bei 

vorhandenen Geraten durchgefUhrt werden. 

Die v.g. Schrttte konnen grundsatzlich auch selbsttStig durchgefUhrt werden. z.B. unter Zuhilfenahme 

eines Mikroprozessorsytems 23 gemaB Fig. 2. 

Dieses errechnet auf der Basis der Gleichung (3) unter Eingabe der geratetypischen Werte -UF, UFK 
30 und dem Transmembrandruck die notwendige Prufperiode -t und veranlaBt abhangig von dem Verlauf des 

(digitalisierten) Drucksignals des Sensors 22 die notwendigen Schaltmafinahmen, Anzeigen und Alarmsigna- 

le uber den Ausgang A. 

Das beschriebene erfindungsgemaBe Verfahren eriaubt es somit, periodisch alle Defekte im Ultrafiltra- 
tionssystem zu erkennen, die eine Fehlultrafiltration Ut>er der genannten Schwelle bewirken. 
35 Nun hangt, wie beschrieben, der Abzug des Ultrafiltrates aus dem Dialysierflussigkeitskreislauf II eng 
mit der Funktionsweise des Bilanzkammersystems 14 zusammen. 

Man geht zwar in der Sicherheitstechnik fur med. Gerate davon aus, da6 im Behandlungsintervall nur 
ein einziger Fehler in einer Teileinrichtung (z.B. UF-Kontrolleinrichtung) auftritt, jedoch wurde ein Verfahren 
zur Erkennung eines Defekts im Bilanzkammersystem 14 ohne Unterbrechung der Dialyse die Sicherhelt 
40 erhohen. 

Das Bilanzkammersystem 14 ist. wie beschrieben, aus zwei gleichartigen Teilsystemen aufgebaut, die 
mit einer vorgegebenen Arbeitstaktperiode abwechselnd betrieben werden, um einen gleichmaBigen FluB zu 
srzielen. An die Genauigkeit der Bilanziervorrichtung sind sehr hohe Anforderungen zu stellen. Tritt ein 
Defekt In einem der Systeme auf, so wird die Bilanzierung wShrend des Arbeitstaktes dieses Tellsystems 

45 gestort. Dadurch kommt es zu einer kleinen Abweichung des DIalysierflussigksitsdruckes. Diese kleine 
Abweichung kann jedoch nicht detektiert werden, da der Druck durch Schwankungen. die von der Wirkung 
der Blutpumpe 4, der UF-Pumpe 21 aber auch der Umschaltung selbst herrlihren. Um nun diese kleine 
Abweichung erkennbar zu machen, wird der Druck uber jeweils einer Takt-Periode gemittelt und gespel- 
chert. Die zu jeweils einem Bilanzkammersystem gesammelten Werte werden nun ihrerseits gemittelt und 

50 auBerdem die Varianz bestimmt. Sobald die Varianz soweit gesunken Ist, daB ein Vergleich mit erforderli- 
cher Auflosung mdglich ist, werden die gemittelten Werte der beiden Kammern verglichen und bei 
Abweichung groBer einem bestimmten Betrag (typisch 4 mmHg bei UFK des Dialysators von 40) sine 
Alarmmeldung abgegeben. Dieser Ansprechwert kann nun vom UFK des Dialysators abhangig gemacht 
werden. Ein geringer UFK fuhrt bei gleicher Leckrate bekanntlich zu einer groBeren Druckdifferenz. 

55 Fig. 3 zeigt den zeitlichen Verlauf des Dialysatdrucks p im mmHg bei intaktem Bllanziersystem uber 
zwel Bilanzkammerintervalle A und B. Die Druckspitzen ruhren von der Umschaltung der Bilanzkammern 
her. Wie man erkennt. verlauft der Druck in beiden Intervallen flach. 
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Fig. 4 zeigt einen Druckverlauf wie Fig. 3, jedoch ist ein Bilanzkammerventil mit einem Leek versehen, 
das 2u einem Ultrafiltrationsfehler von ca. 2 ml/nnin fOhrt. Wie man erkennt ist der Druckverlauf In einem Teil 
ansteigend, im anderen Teil flach. Daraus kann unschwer, wie oben beschrleben, auf ein Leek geschlossen 
werden. 

5 Fur die Schaltungstechnische Umsetzung der v.g. Ablaufe stehen dem Fachmann eine Reihe von 

Mitteln. inbes. elektronischer und digitaler Art bzw. in Fornn eines Mikroprozessers zur Verfugung. 

Die Fig, 7 zeigt in schematischer Blockbilddarstellung erne entsprechende Schaltung fur eine der 
Bilanzkammern 14. FUr die zweite der Bilanzkammern ist eine entsprechende Schaltung vorzusehen. Die 
Schaltung nach Fig. 7 weist zwei Stufen 24 und 25 auf. von denen die Stufe 24 dem Arbeitstakt 1, d.li. der 

JO einen Kammerhalfte der Bilanzkammer und die Stufe 25 dem Arbeitstakt 2, der anderen Kammerhalfte. 
zugeordnet ist. Diese Stufen spelchern jeweils das geeignet aufbereitete und uber die Taktperlode 
gemittelte Drucksignal p vom Druckaufnehmer 22. Entsprechende elektronische Schaltungen fur diese 
Stufen zur Speicherung von Mittelwerten sind dem Fachmann bekannt. 

Die zu jeweils einem Kammerteil gehorenden Werte werden in der nachgeschalteten Stufe 26 

J5 gespeichert und gemittelt, wobel die Mittelwerte in der Stufe miteinander verglichen werden. Sobald die 
Abweichung einen in der Stufe 26 vorgegebenen Wert uberschreitet, wird am Ausgang A ein Alarmsignal 
erzeugt und ggf. ein Schaltvorgang ausgelost. Falls zweckmaBig erfolgt gleichzeitig auch eine Anzeige. 
Auch fur die Stufe 26 stehen dem Fachmann entsprechende Schaltungen zum Speichern, Mittelwertbilden 
und Vergleichen von Signalen. insbesondere solche auf digitaler Basis, zur VerfUgung. Auch konnen 

20 sSmtliche Stufen durch einen Mikroprozessor nachgebildet werden. 

Patentanspruche 

1. Verfahren zur Feststellung der Funktionsfgihigkeit von Baugruppen im Dialysatteil eines Dialysators (1) 
25 eines Hamodialysegerates, mit einer volumetrischen Ultrafiltration im Dialysierflussigkeitskreislauf (II) 

und einem Kontrollsystem (21a) fQr die Ultrafiltratlonsrate In Verbindung mit einem Druckaufnehmer 
(22) am Ausgang des Dialysators (1) stromab des zugeordneten Dialysatorventils (17b) und einem 
Schutzsystem durch Uberwachung des Transmembrandruckes, wobei der Druckverlauf im Dialysator 
(1) im Dialysierflussigkeitskreislauf (11) bel abeschaltetem Dialysaor (1) durch Detektion der Slgnale des 

30 Druckaufnehmers (22) zur Feststellung der Funktionsfahigkeit herangezogen wird, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB wahrend der Dialyse in periodischen Zeitabstanden der Dialysator (1) fur jeweils ein 
kurzes Zeitintervall (T), in welchem der mittlere Dialysatbetriebsdmck im fehlerfreien Zustand stabil ist, 
vom Dialysierflussigkeitskreislauf (11) abgetrennt wird und der Druckverlauf in der Dialysierflussigkelt 
des abgetrennten Dialysators im Sinne eines an sich bekannten Druckhaltetests auf Abweichung vom 

35 stabiien Zustand erfafit wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daO das Zeitintervall, innerhalb dessen der 
Druckhaltetest durchgefOhrt wird, typlscherweise im Bereich von 20 Sekunden liegt. 

40 3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dafi die Periode zwischen zwei Druckhal- 
tetest-Zeltintervallen abhangig von dem Ultrafiltrationskoeffezienten des eingesetzten Dialysators be- 
stimmt wird nach der Glelchung 

At = ( AUF/p - (60/UFK) 

45 

mit At = Periode. AUF = max. Fehler der Ultrafiltration. 

p = Transmembrandruck und UFK = Ultrafiltrationskoefflzient. 

4. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB es manuell unter visueller 
50 Beobachtung des Druckverlaufes durchgefuhrt wird. 

5. Verfahren nach einem der AnsprUche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB es selbsttSitig durch das 
HSmodialysegerat durchgefUhrt wird. 

55 6. Vorrichtung zur Durchfiihrung des Verfahrens nach Anspruch 5. dadurch gekennzeichnet. daB im 
Hamodialysegerat ein Mikroprozessorsystem (23) vorgesehen ist, das wahrend der Dialyse periodisch 
In vorgegebenen Zeitabstanden Schaltsignale zur Trennung des Dialysators (1) vom Dialysierflussig- 
keitskreislauf (11) fur ein vorgegebenes Zeitintervall <T) erzeugt. dem neben dem Signal (p) des 
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Druckaufnehmers (22) alle notwendigen Werte zugefGhrt sind und der abhSngig vom Druckverlauf im 
Zeitintervall ein Anzeige-ZAIarm-ZSchaltslgnal erzeugt. 

7. Verfahren zur Feststellung der Funktionsfahigkeit von Baugruppen in Dialysatteiles eines Dialysators (1) 
eines Hamodialysegerates, mtt einem Im DIalysierflussigkeitskrelslauf (II) angeordneten Bilanzkammer- 
system, bestehend aus zwei, jeweils geteilten Bilanzkammern (14), die jewells gewahrlelsten, daB zum 
bzw. vom Dialysator (1) stets die gleiche Mange DialysierflUssigkeit zu bzw. abgefuhrt wird, und die 
jewells In zwei aufelnanderfolgenden Arbeitstakten abwechseind betrieben warden, und mit einem 
Druckaufnehmer (22) Am Ausgang des Dialysators (1) stromab des zugeordneten Dialysatorventils 
(17b), dadurch gekennzeichnet, daB fur jeden Kammerteil die Druckverlaufe am Druckaufnehmer (22) 
wShrend jewells einer Taktperlode gemlttelt und In getrennten Speichern abgelegt werden, daB ferner 
die gespeicherten Druckwerte zugehoriger Kammerteile ihrerseits gemlttelt und miteinander verglichen 
werden, wobei Im Falle des Uberschreltens eIner bestimmten Differenz eine Anzelge /ein Schaltvor- 
gang/ eIne Alarmauslosung oder dergleichen erfolgt. 

8. Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, daB der Schwellwert abhangig vom Ultraflltra- 
tlonskoefflzienten des Dialysators (1 ) bestimmt wird. 

9. Vorrlchtung zur Durchfuhrung des Verfahrens nach Anspruch 7 oder 8, dadurch gekennzeichnet, daB 
pro Bilanzkammer (14) eine elektronische Schaltung vorgesehen ist. die zwei Eingangsstufen (24. 25) 
aufweist, wobel jede Stufe eIner Kammerhalfte fast zugeordnet Ist und als EIngangssignal das 
Drucksignal des Druckaufnehmers (22) empfangt. und dafl jede Eingangsstufe so ausgebildet ist. daB 
sie jeweils die Druckverlaufe wahrend der zugehdrigen Arbeitstaktperiode mittelt und speichert und daB 
die elektronische Schaltung eine den Eingangsstufen (24, 25) nachgeschaltete Ausgangsstufe (26) 
aufweist. die so ausgebildet ist, daB sie fur Jedes Kammerteil die bei den einzelnen zugehorigen 
Taktperloden gemittelten Drucksignale Ober mehrere Taktperioden mittelt, die Mittelwerte miteinander 
vergleicht und ein Signal auslost, wenn die Differenz einen vorgegebenen Schwellwert Oberschreitet. 

10. Vorrlchtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, daB die elektronische Schaltung durch ein 
MIkroprozessorsystem geblldet Ist. 
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Fig. 2 
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